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HIDROCORTISONA 100 mg
Polvo estéril para inyeccion IM, IV.

100 mg/bulbo

Estuche por 25 bulbos de vidrio incoloro.

Miracalus Pharma Pvt. Ltd., India.
Miracalus Pharma Pvt. Ltd., India.
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28 de octubre 2014.

Composicion:
Cada bulbo contiene:

Hidrocortisona

(eq. a 140 mg* de Succinato sédico de
hidrocortisona bufereada)

* Correspondiente a 133,65 mg de
Succinato sddico de hidrocortisona y 6,35
mg de Fosfato

100,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 25 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:
Su empleo en medicina se debe fundamentalmente a su efecto antiinflamatorio.

Se emplea como terapia de substitucién en el tratamiento de la insuficiencia suprarrenal,
donde se requieren rapidamente niveles altos de hidrocortisona.

Se usa para el alivio sintomatico de condiciones inflamatorias como:

Desordenes endocrinos: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (hidrocortisona o
es el medicamento de opcidn; pueden usarse analogos sintéticos junto con
mineralocorticoide donde aplique; en infancia, el suplemento mineralocorticoide es de
importancia particular). Insuficiencia adrenocortical aguda. En el pre operatorio y en caso de
trauma serio o enfermedad seria, en pacientes con insuficiencia suprarrenal conocida o
cuando la reserva adrenocortical sea dudosa. No respuesta a la terapia convencional si
existe o se sospecha una insuficiencia adrenocortical. Hiperplasia adrenal congénita.
Hipercalcemia asociada con cancer. Tiroiditis no supurativa.

Reumatismo: Terapia adyuvante para administracién a corto plazo (en episodio agudo o
exacerbacion) en: Osteoartritis post-traumatica. Sinovitis de osteoartritis. Artritis reumatoide,
incluyendo artritis reumatoide juvenil (casos particulares pudieran requerir terapia de
mantenimiento con dosis reducida). Bursitis aguda o subaguda. Epicondilitis.

Tenosinovitis aguda no especifica. Artritis gotosa aguda. Artritis psoriatica. Espondilitis
anquilosante.



Enfermedades del colageno: Durante episodios de exacerbacion o como terapia de
mantenimiento en casos particulares de: Lupus eritematoso sistémico. Dermatomiositis
(polimiositis) sistémica. Carditis reumatica aguda.

Enfermedad dermatolégica: Pénfigo. Eritema multiforme severo (sindrome Stevens-
Johnson). Dermatitis exfoliativa. Dermatitis herpetiforme. Dermatitis seborréica severa.
Psoriasis severa. Micosis.

Estados alérgicos: Control de condiciones alérgicas severas o incapacitantes que no
respondan al tratamiento convencional: Asma bronquial. Dermatitis de contacto. Dermatitis
atipica. Rinitis alérgica. Reacciones de hipersensibilidad a algun medicamento. Urticaria por
transfusion. Edema laringeo agudo no infeccioso (epinefrina es el medicamento de primera
opcion).

Desordenes oftalmicos: En casos de alergia crénica o severa y procesos inflamatorios de los
ojos, tales como: Herpes zoster oftalmico. Iritis, iridociclitis. Chorioretinitis. Uveitis posterior
difusa y coroiditis. Neuritis 6ptica. Oftalmia simpatica. Inflamacion del segmento anterior.
Conjuntivitis alérgica. Ulcera cérnea marginal alérgica. Queratitis.

Desordenes gastrointestinales: Para atender al paciente en un periodo critico de la
enfermedad, en: Colitis ulcerativa (terapia sistémica). Enteritis regional (terapia sistémica).

Desordenes respiratorios: Sarcoidosis sintomatica. Berylliosis. Tuberculosis pulmonar
fulminante o diseminada (conjuntamente con la adecuada quimioterapia antituberculosis).
Sindrome de Loeffler no manejable por otros medios. Neumonitis (inflamacion del
parénquima pulmonar).

Desordenes en sangre: Anemia hemolitica adquirida (autoinmune). Purpura idiopatica
trombocitopénica en adultos (IV sélo; la administracion IM esta contraindicada).
Trombocitopenia secundaria en adultos. Eritroblastopenia (anemia RBC). Anemia
hipoplasica congénita (erythroid).

Enfermedades neoplasicas: Terapia paliativa en: Leucemias y linfomas, en adultos.
Leucemia aguda en ninez.

Edemas: Para inducir diuresis o remisién de proteinuria en el sindrome nefritico, sin uremia,
de tipo idiopatico o aquel debido al lupus eritematoso.

Sistema nervioso: Exacerbaciones agudas de esclerosis multiple.

Otros casos: Meningitis tuberculosa con bloqueo subaracnoidal (conjuntamente con la
adecuada quimioterapia antituberculosis).

Trichinosis neurolégica o miocardial.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los corticosteroides. Herpes ocular simple. Glaucoma primario. Psicosis
aguda y psiconeurosis. Infeccion sistémica. Ulcera péptica. Osteoporosis. Niflos prematuros
(porque el Bulbo de 100 mg es reconstituido con Agua Para Inyecciéon o con Inyeccion
Cloruro de Sodio que contiene Alcohol Bencilico. El Alcohol Bencilico ha sido asociado con
el fatal “Sindrome Gasping” en niflos prematuros). Infecciones flngicas sistémicas.
Pacientes con conocida hipersensibilidad a la hidrocortisona. Embarazo. Lactancia.

Precauciones:

Los esteroides deben usarse con cautela en colitis ulcerativa no especifica, sobre todo si
existe riesgo de perforacion. Los niflos y adolescentes que reciben terapia con
corticosteroides deben ser evaluados en cuanto a crecimiento y desarrollo. Los esteroides
beben usarse con cautela en colitis ulcerativa no especifica, sobre todo si existe riesgo de
perforacion. Insuficiencia hepatica. Insuficiencia renal.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de la infeccion, y pudieran aparecer
nuevas infecciones durante su uso. Elevadas y medianas dosis de hidrocortisona pueden
provocar una elevacion de la presién sanguinea, retencion de sal y de agua, y un aumento
de la excrecion de potasio. La administracion de sodio debe reducirse y aumentar la
administracion de potasio. También la existente inestabilidad emocional o la tendencia
psicépata pueden verse agravadas por los corticoesteroides.

Efectos indeseables:

Puede provocar desérdenes electroliticos caracterizados por hipertension y por edema
debido a la retencion de sodio y agua, incrementando la excrecion de potasio.

Puede incrementar la susceptibilidad a la infeccién (por ejemplo, sepsis fungica y viral) y
puede retrasar la curaciéon de las heridas.

Puede provocar catarata subcapsular posterior, perforacion en ulcera, hemorragia, paro
cardiaco, glicosuria, osteoporosis y riesgo de fracturas espontaneas.

Incrementa el apetito.
Retarda el crecimiento en el nifio.

La terapia a largo plazo puede provocar insuficiencia suprarrenal aguda y Sindrome de
Cushing, desérdenes neurolégicos e hipertension intracraneal. También puede provocar
complicaciones tromboembdlicas, hiperglicemia con acentuado estado diabético.

Puede enmascarar infecciones.
Posologiay método de administracién:

La dosis inicial de Hidrocortisona es de 100 mg a 500 mg, en dependencia de la severidad
de la condicion. La terapia se inicia administrando Hidrocortisona por via intravenosa,
lentamente, de 30 segundos (100 mg) a 10 minutos (500 mg). La dosis puede repetirse a
intervalos de 2, 4 o 6 horas segun indique la respuesta del paciente y su condicion clinica.
La dosis debe ser la minima posible para nifios y adolescentes, pero normalmente el médico
se guia mas por la severidad de la condicion y por la respuesta individual del paciente que
por la edad o el peso corporal (nunca debe ser una dosis menor de 25 mg al dia).
Normalmente en estado de shock, la dosis es de 50 mg/kg por via intravenosa en un solo
bolo en un lapso de 3 a 4 minutos.

Preparacion de las Soluciones:

Hidrocortisona 100 mg — para inyeccion intravenosa o intramuscular: Prepare la solucion de
modo aséptico adicionando al contenido del bulbo Agua Bacteriostatica Para Inyeccién (o
Inyeccion Cloruro de Sodio Bacteriostatico). Se adiciona el diluente senalado equivalente a
un 10% del contenido del bulbo (10 mL); la soluciéon 10 % p/v reconstituida debe ser clara,
incolora y libre de particulas visibles. La dilucidon posterior no es necesaria para inyeccion
intravenosa o intramuscular. Administrar esta solucién inmediatamente después de su
preparacion.

Para infusion intravenosa: Prepare la solucidon adicionando al bulbo Agua Bacteriostatica
Para Inyeccién; esta solucion puede entonces ser adicionada a 100 o a 1000 mL de lo
siguiente: Dextrosa 5% en agua (o Dextrosa 5% en Solucién Isotonica Salina si el paciente
no esta en restriccion de sodio).

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Salicilatos: se reducen sus concentraciones plasmaticas. La administracion conjunta con
barbituricos, fenitoina, y rifampicina, pueden aumentar el metabolismo y reducir los efectos
de la hidrocortisona. La administraciéon conjunta con diuréticos puede provocar pérdida
excesiva de potasio. Diuréticos: se antagoniza su efecto diurético. Contraceptivos orales
(estrégenos): incrementan las concentraciones plasmaticas de los corticoides. Vacunas:
altas dosis de corticoides deterioran la respuesta inmune a las vacunas. Bloqueadores de la



neuronas adrenérgicas, a-bloqueadores, IECA, antagonistas de receptores angiotensina I,
B-bloqueadores, bloqueadores de los canales de calcio, clonidina, diazoxido, metildopa,
nitratos, hidralazina, minoxidil, nitroprusiato: se antagoniza su efecto hipotensor.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo. Categoria de riesgo: C, debido a que no se han efectuado estudios adecuados
sobre el efecto de los corticoesteroides sobre la reproduccién humana, el uso de estos
medicamentos en el embarazo requiere una evaluacién muy cuidadosa riesgo/beneficio.

Los recién nacidos de madres que han recibido dosis sustanciales de corticoesteroides
durante el embarazo deben ser cuidadosamente monitoreados en busca de signos de
hipoadrenalismo.

Lactancia: debido a la falta de estudios adecuados, este medicamento esta contraindicado
en la lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

El paciente que recibe tratamiento con Hidrocortisona puede operar maquinaria compleja.
Sobredosis:

Tratar las infecciones oportunistas con la terapia de emergencia adecuada en cada caso.

Casos raros de reaccion anafilactica (bronco espasmo) han ocurrido en pacientes que
recibieron corticosteroide iv, por lo que deben tomarse medidas preventivas apropiadas
antes de administrar corticosteroides a pacientes con historial de alergia a cualquier
medicamento.

Si el paciente ha estado expuesto a la varicela, la profilaxis con zoster immune globulin
(VZIG) puede indicarse. Si el paciente estuvo expuesto al sarampidn, la profilaxis con
intramuscular immunoglobulin (IG) puede indicarse. Si la varicela se desarrolla, el
tratamiento con agentes antivirales puede ser considerado.

Aunque los efectos adversos asociados con altas dosis de corticoides a corto plazo no son
comunes, puede ocurrir ulceracion péptica. En este caso puede indicarse terapia con
antiacido.

Propiedades farmacodinamicas:

Hidrocortisona Sodio Succinato posee la misma accion metabdlica y antiinflamatoria que la
Hidrocortisona o cortisol.

La hidrocortisona es el principal glucocorticoide segregado por la corteza suprarrenal
humana y el esteroide mas abundante en la sangre periférica.

Los esteroides estan implicados en una variedad de mecanismos fisioldgicos, incluyendo
aquellos que regulan la inflamacion, el sistema inmunolégico, el metabolismo de hidratos de
carbono, el catabolismo de proteinas, los niveles electroliticos en plasma y la respuesta
frente al estrés.

La secrecién de hidrocortisona estd gobernada por el ritmo biolégico de la hormona
adrenocorticotropa (ACTH); aumenta en las horas de la manana y después de cada comida.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La hidrocortisona se une a las proteinas plasmaticas, principalmente a la globulina fijadora
de cortisol (CBG) y un 5% a la albumina; el resto, entre 10 y 15% se encuentra circulando

libre. Cuando la concentracion de hidrocortisona alcanza niveles de 20-30 g/dL en la sangre,
la CBG se encuentra saturada y los niveles de cortisol plasmaticos aumentan velozmente.

La vida media de la hidrocortisona es de 60 - 90 minutos, aunque tiende a aumentar en el
hipertiroidismo, en la insuficiencia hepatica o en situaciones de estrés.



La hidrocortisona es un esteroide con doble accién metabdlica. Por un lado, tiene accién
glucocorticoide (metabolismo de hidratos de carbono, proteinas y grasas), por otra parte,
tiene accién mineralocorticoide (homeostasis del agua y los electrolitos). La hidrocortisona
inhibe la utilizacion periférica de glucosa. A consecuencia de esto aumenta la produccion de
glucégeno en el higado.

A diferencia de los otros esteroides suprarrenales, la hidrocortisona ejerce un control por
realimentacion negativa sobre la sintesis de ACTH al suprimir la transcripcion del gen de la
ACTH en la hipdfisis y suprime la formaciéon de la hormona liberadora de hormona
adrenocorticotropa.

Después de la administracion intravenosa (iv) de Hidrocortisona 100 mg, los efectos son
evidentes al cabo de una hora y persisten por un periodo variable.

La excrecion de la dosis administrada es tempranamente completada al cabo de 12 horas.
Por tanto, si se requieren constantemente altos niveles del medicamento en sangre, las
inyecciones deberan repetirse cada 4 o 6 horas. Esta preparacion también es rapidamente
absorbida cuando se administra por via intramuscular (im), siendo excretada de la misma
manera que como ocurre con la administracion iv.

Ademas de promover la sintesis de glucosa a través de vias (como la formacion de glucosa
a partir de la glucégeno encontrado en musculos o en higado), la hidrocortisona disminuye
la cantidad de proteina de los tejidos periféricos, inhibiéndose la sintesis de proteinas y
acidos nucleicos (aumenta su degradacién para proporcionar aminoacidos, sobre todo
alanina, para la utilizacién en el higado).

También inhibe la funcion de las células éseas y el depdsito de la matriz de colageno, e
inhibe la absorcion intestinal de calcio de modo que se altera la calcificaciéon de la matriz
Osea.

Ademas, puede interferir con la sintesis gastrica de prostaglandinas que son necesarias
para mantener la barrera protectora normal contra el jugo gastrico y la pepsina.

La fragilidad capilar aumenta y son frecuentes los hematomas con traumatismos pequenos.
Se produce un aumento en la concentracion de hemoglobina y el numero de eritrocitos en la
sangre.

Debido a que las complicaciones del tratamiento con glucocorticoide depende del tamafio de
la dosis y de la duracion del tratamiento, el médico debe hacer una adecuada una
evaluacion riesgo / beneficio para cada caso particular, decidiendo el tamafno de la dosis, la
duracion y el tipo de tratamiento.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 28 de octubre 2014.



